TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU ULUSAL KONTROL
LABORATUVARININ GOREV, YETKi VE SORUMLULUKLARI
iLE CALISMA USUL VE ESASLARI
HAKKINDA YONETMELIK

BIRINCI BOLUM
Baslangi¢ Hiikiimleri

Amag

MADDE 1-(1) Bu Yénetmeligin amacy, Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu gérev ve sorumluluk alanma giren madde ve tiriinlerin analiz
faaliyetleri ile iilkemizde dolumu ve/veya iretimi yapilan asilar ve immun serumlara iligkin seri serbest brrakma faaliyetlerinin yiiriitiildiiga Ulusal
Kontrol Laboratuvarmm gorev, yetki ve sorumluluklart ile ¢alisma usul ve esaslarmi diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Y6netmelik, Kurum tarafindan yapilan ve yaptirilan analiz faaliyetleri ile tilkemizde dolumu ve/veya {iretimi yapilan asilar ve
immun serumlara iliskin seri serbest birakma faaliyetlerine iliskin usul ve esaslari kapsar.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Y 6netmelik; 14/5/1928 tarihli ve 1262 sayih Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu, 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayih Saglk
Hizmetleri Temel Kanununun 3 {incii maddesinin birinci fikrasmm (k) bendi ve 4 sayilh Bakanlklara Bagh, Ilgili, [liskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger
Kurum ve Kuruluslarm Teskilat1 Hakkinda Cumhurbagkanhg Kararnamesinin 506 nc1, 508 inci ve 796 nc1 maddelerine dayamlarak hazrlannusgtr.

Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Akreditasyon: Tiirk Akreditasyon Kurumu (TURKAK) tarafindan; laboratuvarlarm, muayene ve belgelendirme, dogrulama, yeterlilik testi
saglama, referans malzeme tiretimi, numune alma kuruluglart ile diger uygunliuk degerlendirme kuruluslarmmn ulusal ve uluslararasi kabul gormiis teknik
kriterlere gére degerlendiriimesini, yeterliliginin onaylanmasm ve diizenli araliklarla denetlenmesini,

b) Analist: Laboratuvar is tanmmu igerisinde yer alan analiz ve kontrol faaliyetleri ile seri serbest birakma faaliyetlerinin yiiriitiilmesine iliskin
olarak; laboratuvar gorev bazh dokiimanlarm hazirlanmasi, revizyonu, kayitlarm tutularak analiz edilmesi, tanimlanan her tiirlii izlemenin yapilmasy, analiz
talebiyle gonderilen bagvuru yazi ve dosyalarmmn incelenmesi, seri serbest birakma basvurusuyla génderilen bagvuru ve seri 6zet protokoliiniin
incelenmesi, numune kabulii, analizin temini adma gerekli islemlerin yiirtitilmesi (satm alma/ yetkilendirilmis laboratuvardan hizmet almi, cihaz
bakmm/onarmvkalibrasyon/validasyonu siireclerinin takibi, laboratuvar ortam izleme ve kayitlarmm olusturulmasi ve benzeri), gereken analiz parametresi
havalelerinin yapiimasi, numune analizinin yapilarak (tahakkuk ve/veya ddeme islemini takiben) zamaninda dogru olarak raporlanmasi, kontrolii ve
imzalanmasima yonelik is stireglerinde izlenebilirlik ¢atisi altmda gorev alan yeterliligi kamtlanmug ve yetkilendiriimis laboratuvar personelini,

¢) Ana laboratuvar: Kurum gorev ve sorumluluk alanlarnda yer alan iirtinlere ait kalite kontrol testlerinin yapilmasmndan, nihai analiz sonug
raporlarmin olusturulmasmdan, laboratuvar is tanmu dogrultusunda seri serbest brrakma siirecinin inceleme ve degerlendirmesi (seri dzet protokolii
degerlendirmesi, bagvuru dosyasi degerlendirmesi ve benzeri) sonrasinda {iriiniin uygunluk durumuna goére seri serbest birakma sertifikast veya seri
serbest birakma uygunsuzluk bildirimi sertifikasmm olusturulmasmdan sorumlu olan Daire Bagkanligi laboratuvar birimini,

¢) Analiz yapma yetkisi Kurum laboratuvarlari veya disaridan laboratuvar hizmetinin almacagi {iniversiteler ile diger kamu kurum ve
kuruluglarma ait laboratuvarlara verilen yetkiyi,

d) Analist yardimcist: Calistigi gérev alani dogrultusunda analiz islemleri igin gerekli 6n hazirliklart yapmak, laboratuvar ortam sartlarm izlemek
ve kaytt altma almak, analiz i¢in gerekli madde/malzemelerin stok kontrollerini yapmak ve analist ile koordineli ¢calismak i¢in yeterliligi kantlanmis ve
yetkilendirilmis laboratuvar personelini,

e¢) Bakanlik: Saglk Bakanhgini,

f) Birim arsiv personeli: Laboratuvar birimlerinin faaliyetleri sonucu kendiliginden tesekkiil eden ve giincelligini kaybetmemis olarak aktif bir
bigimde ve giinlikk is akisi icinde kullanilan 18/10/2019 tarihli ve 30922 sayih Resmi Gazete’de yaymlanan Devlet Arsiv Hizmetleri Hakkinda
Y onetmelik kapsamma giren evraklarn kodlanmasi, tasnifi ve mevzuatta belirlenmis siireler sonunda Kurum arsivine devir, teslim ve kayit islemleri ile
gorevli personeli,

g) Birim sorumlusu: Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Ekonomik Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetleri Bagkan Yardmcilig Analiz ve
Kontrol Laboratuvarlart Dairesi Bagkanlignda teskil olunmus Birimin gérev alanma giren konularda en az lisans diizeyinde egitim alms, genel
sorumluluklar itibartyla; Birime sevk edilen ig ve islemlerin ilgili mevzuat ve teknik kurallara gére Birim personellerince gergeklestirilmesinden,
takibinden ve Birim tarafindan tanzim edilen analiz raporlarmin imzalanmasmdan, Birim personellerinin mesailerinin takibinden, Birimin yerlestigi
mekann ve kullanmakta oldugu donanimm takibinden sorumlu olan, Birimin yonetimsel islerini Daire Baskanma bagh olarak yiiriiten ve Kurum
Bagkanligt Makami Oluru ile gorevlendirilmis personeli,

&) Daire Bagkant: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Ekonomik Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardmciligma bagl
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Bagkanin,

h) Daire Bagkanlgr: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Ekonomik Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardimciigma bagl
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Bagkanhgm,

1) Dis kalite kontrol: Laboratuvarlarm analiz sonuglarmm giivenilirligini tespit etmek veya yiikseltmek amaciyla, Kurum laboratuvarlarmm disinda,
ulusal ya da uluslararas: bir kurum/kurulus tarafindan diizenlenen kiyaslama, izleme ve degerlendirme ¢alismasm,

i) Dis laboratuvar: 4/1/2002 tarihli ve 4734 sayih Kamu Thale Kanunu kapsaminda Kalite Y 6netim Sisteminde tanml dokiimanlar dogrultusunda
hizmet verebilen tiniversiteler ile kamu kurunvkuruglarma ait laboratuvarlar,

j) DSO: Diinya Saglik Orgiitiint,

k) Eslik¢i analist: Analiz sonucu iretilen ham datalarm veri kontroliinii ve analiz, raporlandirma, dosya ve yazisma gerekliliklerini kontrol eden
yetkilendirilmig analisti,

) EU OCABR (European Union Official Control Authority Batch Release): Avrupa Birligi Seri Serbest Brakmasmda Resmi Kontr
Otoritelerini,

m) Havale laboratuvar:: Kurum gorev ve sorumluluk alanlarinda yer alan tiriinlere ait analiz/kalite kontrol testlerinin yapiimasmnda ana laboratuvar
tarafindan sevk edilen parametrelere ait Slgiim ve deneylerin yapilarak ara rapor formati ile ana laboratuvara iletimesinden sorumlu olan laboratuvari
ve/veya birimini,

n) I¢ tetkikei: Laboratuvar kalite yonetim sisteminin etkinligini kontrol etmek iizere TS EN ISO/IEC 17025 standardi kapsaminda gerek!
egitimleri almis laboratuvar personelini,

o) Kalite yonetim sistemi (K'Y S): Laboratuvar, deney ve/veya kalibrasyon sonuglarmm kalitesini, TS EN ISO/IEC 17025 standard: kapsammd
glivence altna almak i¢in gereken biitiin yéntem, arag, sistem, program, prosediir ve talimatlar biitiiniinii,

6) Kurum: Tiirkiye Tla¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

p) Kurum baskant: Tiirkiye Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskann,



r) KYS standard:: Laboratuvarlarda kalite yonetim sisteminin kurulmasi ve stirdiiriilmesinde uygulanacak uluslararast kabul goren TS EN
ISO/IEC 17025:2017 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarmm Yetkinligi Icin Genel Gereklilikler Standardm,

s) KYS’de tanmimh dokiimanlar: KYS’de tanmmh prosedir, caligma talimaty, is tanm, is akisy, gorev tanmu, kalite politikasy, kalite hedefleri,
organizasyon semasl, form ve benzeri dokiimanlari,

s) Laboratuvar/Ulusal Kontrol Laboratuvart: Kurumun gorev alanma giren tirtinlerin analiz ve kontrollerini {irtinlerin miinferit mevzuatmda
belirtilen gerekgeler ile yapmak veya yaptrmakla sorumlu Analiz ve Kontrol Laboratuvarlart Dairesi Baskanhigma bagh laboratuvarlarm,

t) Laboratuvarlar arasi karsilastrma: Tki ya da daha fazla sayida laboratuvar tarafindan, 6nceden belirlenmis kosullara uygun olarak aym veya
benzer numuneler tizerinde yapilan 6l¢timlerin veya deneylerin diizenlenmesi, gergeklestirilmesi ve degerlendiriimesini,

u) Laboratuvar birimi: Laboratuvarm gérev alanmda yer alan iiriin gruplarma yonelik calismalarm yapildigi bir veya birden fazla laboratuvar
grubunu,

i) Laboratuvar i¢i karsilagtrma: Ayni laboratuvar igerisinde, dnceden belirlenmis kosullara uygun olarak aymi veya benzer odgeler tizerinde
yapilan dlgtimlerin ya da deneylerin diizenlenmesi, ger¢eklestirilmesi ve degerlendirilmesini,

v) Laboratuvar personeli: Laboratuvar birimlerinin faaliyet ve gorev alanma giren konularda gorev alan ve/veya analizleri yapan, laboratuvar
birim sorumlusu ve idareye karsi sorumlu olan faaliyet ve gorev alanma giren konularda en az lisans diizeyinde egitim almis personeli,

y) Laboratuvar yardime1 personeli: Laboratuvar birimlerinin faaliyet ve gorev alanma giren konularda laboratuvar birim sorumlusu ve idareye
kars1 sorumlu olan, analizlerin yaplmasmnda yardimci olan, en az lise diizeyinde laboratuvarm faaliyet alanlari ile ilgili konularinda egitim almis personeli,

z) Metot/Y dntem validasyonu (gecerli kima): Bir metodun veya 6lgiim prosediiriiniin belirlenen amaglara uygunlugunu ve performansini ortaya
koymak i¢in yapilan test ve dlgme islemlerini,

aa) Metot/Y ontem verifikasyonu (dogrulamasi): Gegerli kilmmis bir metodun kullamma almmadan once metodu kullanacak laboratuvarmn
sartlarmda ¢alisabilirliginin uygun performans kriterleri ile ispat edilmesini,

bb) Miisteri: Kurum gérev alaninda yer alan riinler i¢in analiz ve kontrol islemi talebinde bulunmaya yetkili paydaslari,

cc) Serv/lot serbest birakma: Faaliyet alanma uygun olarak uluslararasi gecerli bir standart dogrultusunda akredite kalite yonetim sistemine sahip
Ulusal ya da Uluslararasi (DSO/EDQM tarafindan onaylanms) yetkili Ulusal Kontrol Laboratuvari tarafindan as1 ve immun serumlarmn her serisi/lot
i¢in gerekli testlerinin yapilarak ulusal diizenleyici otorite tarafindan sertifikasmm veriimesini,

¢¢) Seri/Lot Serbest Brrakma Uygunsuzluk Bildirimi: Faaliyet alanina uygun olarak uluslararasi gegerli bir standart dogrultusunda akredite kalite
yonetim sistemine sahip Ulusal ya da Uluslararas1 (DSO/EDQM tarafindan onaylanms) yetkili Ulusal Kontrol Laboratuvari tarafindan asi ve immu
serumlarm her serisv/lotu i¢in gerekli testlerinin yapilarak test sonuglarmm iirtine ait spesifikasyonlara veya seri serbest birakma degerlendirme siireci
neticesinde uygun olmamasi halinde Ulusal Diizenleyici Otorite/Ulusal Kontrol Laboratuvari tarafindan basvuru sahibine 30/9/2022 tarihli ve 31969
saylh Resmi Gazete’de yaymlanan Asi ve immun Serumlar Hakkinda Seri Serbest Brakma Y 6netmeligi ekinde yer alan Seri Serbest Bmrakm:
Uygunsuzluk Bildirim Formunun verilmesini ve uygunsuzluk durumunun seri serbest birakma basvuru sahibi, ilag Ruhsatlandirma Dairesi Baskanhgy,
Ilag Denetim Dairesi Bagkanlig1 ve ulusal aglama programmdan sorumlu Halk Saghgi Genel Miidiirliigiine bildirilmesini,

dd) TURKAK: Tiirk Akreditasyon Kurumunu,

ee) Uzaktan I¢ Tetkik: Elektronik vasttalar ile tetkik edilecek birimin sanal ve/veya fiziki sahalarmm tetkik edilmesini (web tabanh seminer, web
ortammndaki toplantilar, telekonferanslar, ¢evrim i¢i ses ve goriintii hizmetleri, birimin veri isleme faaliyetine, yonetim sistemine ve veri tabanmna uzaktan
erisim),

ff) Yetkilendirilmis laboratuvar: Kurum biinyesinde bulunan laboratuvarlarda gergeklestirilemeyen testlerin digsaridan hizmet almu ile
gergeklestiriimesi igin Kurum tarafindan yetki verilmis ve isbirligi protokolii imzalanmus tiniversiteler ile kamu kurum ve kuruluglarma ait laboratuvarlari,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Ulusal Kontrol Laboratuvarimin Gorev, Yetki ve Sorumluluklan

Gorev, yetki ve sorumluluklar

MADDE 5- (1) Tiirkiye {lag ve Tibbi Cihaz Kurumuna bagh Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanlg Ulusal Kontrol Laboratuvat
olarak is ve islem tesis eder.

(2) Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Bagkanlig, Kurumun gérev ve sorumluluk alanlarmda yer alan tirtin gruplarinda analiz ve kontrol
faaliyetlerini yapmaya ve sonuglarm resmi olarak yaymlamaya yetkilidir.

(3) Ulusal Kontrol Laboratuvarmm faaliyet alanlar1 asagida belirtilmistir:

a) Laboratuvarlarda entegre bir kalite yonetim sisteminin kurulmasi, uygulanmasi, gelistiriimesi, izlenmesi, olciilmesi, degerlendirilmesi ve
stirekliliginin saglanmasi1 amaciyla alnacak 6nlemler dahil ¢alismalari planlamak, yapmak ve bu amacla koordinasyonu saglamak.

b) Deney ve kalibrasyon faaliyetlerine yonelik olarak ilgili akreditasyon standardma uygun kalite yonetim sistemini kurmak, uygulamak,
stirdiirtilebilirligini saglamak ve gelistirmek.

c) Kalite yonetim sisteminin uygunlugunun giivence altma almmasi kapsaminda cabsmalar yapmak, Daire Baskanhgmm tiim birimlerince
kullanilacak temel dokiimanlar1 hazirlamak ve bu dokiimanlarm giincelligini saglamak.

¢) Kurumun goérev alaninda yer alan analiz i ve islemlerine yonelik mevzuat hazirlamak.

d) TS EN ISO/IEC 17025 standardi kapsaminda laboratuvarlarm akreditasyonuna iligkin is ve islemler kapsaminda ilgili parametrelerir
validasyon/verifikasyon ¢aligmalarm ytirtitmek.

¢) Kurumun gérev alanma giren tirtinlerin analiz ve kontrollerini tirtinlerin miinferit mevzuatinda belirtilen gerekgelerle yapmak veya yaptrmak.

f) Ulusal Kontrol Laboratuvarlari imkénlar ile gerceklestirilemeyen analiz ve kontrol faaliyetlerinin disaridan temin edilebilmesi amaciyla
uygulama ve analiz sonuglarmdan Ulusal Kontrol Laboratuvarlari sorumlu olmak tizere dis laboratuvarlarm yetkilendirilmesini veya is birligi
protokollerinin imzalanmasm saglamak.

g) Numunelerin kabul kriterlerine gére uygunlugunun kontrolinii yapmak, kabuliinii yapmak, spesifik madde/malzemelerin tammlayic1 belgeleri
kapsammda kabul iglemlerini yapmak, KYS’de tanimh form ile teslim almak ve ilgili laboratuvara ulastirimasmi saglamak.

§) Gorev alani dogrultusunda uluslararasi gelismeleri takip etmek suretiyle calismalar yiiriitmek, ihtiya¢c duyulan yeni yontemleri gelistirmek,
ihtiya¢ duyulan standartlari olusturmak, yeni yontemlerin/standartlarm laboratuvarlara transferini ve/veya adaptasyonunu saglamak.

h) Kurumun gérev alanma giren tirinlerin analiz ve kontroliinde kullanlmak tizere ulusal referans standart gelistirmek veya gelistirilmesini
saglamak.

1) Kurumun gorev alanma giren tirtinlerin analiz ve kontrolleri sonrasinda analiz raporlarm yaymlamak.

1) Gorevlerin yerine getirilmesinde kullanilan kimyasal, sarf, gaz ve benzeri malzemelerin stok kontroliinii yapmak, ilgili birimlerden yillik ihtiyaca
yonelik talepleri toplamak, degerlendirmek, satm alma islemlerine iliskin talep ve hazirlik siireglerini yiiriitmek, satm alma siireci tamamlananlarm teslim
almmasma iligkin iglemleri ytriitmek.

j) Gorev alam ile ilgili bilimsel ve teknik ¢alismalar yiiriiten ulusal/uluslararasi kurum ve kuruluglarm yiirittiigii siire¢ ve dokiimanlari takip etmek,
goriis vermek, calisma ve faaliyetlerine katiimak.



k) Laboratuvar kapasitesinin gelistirilebilmesi i¢in; gerekli aragtrmalar1 yapmak, kamu kurumlary, tiniversiteler, ulusal ve uluslararasi kuruluslar ile
isbirligi saglamaya yonelik ¢alismalar yapmak, projeler gelistirmek.

1) D1s laboratuvarlarmn yetkilendirilmesi ve denetlenmesi kapsammnda gorev almak.

m) Dig laboratuvarlar ile laboratuvarlar arasi karsilagtrma/yeterlilik programlarma katim saglamak, gerektiginde laboratuvarlar arasi
karsilastirma/yeterlilik programlar diizenlemek.

n) Gorev alaniyla ilgili ulusal/uluslararas: egitim, toplant1 ve benzeri faaliyetlere katimak, ilgili yontem/standartlara yonelik bilimsel ve teknik
icerikli egitim diizenlemek.

0) Gorev alanma yonelik egitim almmas i¢in, iike i¢i ve disinda ihtiyag duyulan hizmetin almacagi kurum ve kuruluslart belirlemek, hizmetin
almma iliskin islemleri ytiriitmek.

6) As1 ve immun serumlarm seri serbest brakma siireci kapsaminda dosya ve seri 6zet protokollerinin degerlendirilmesi, analiz edilmesi, analiz
raporunun diizenlenerek yaymmlanmasi ve sonrasinda tirtiniin uygunluk durumuna gére seri serbest brrakma sertifikasmm veya seri serbest birakma
uygunsuziuk sertifikasmm olusturulmasi siirecini yiirtitmek.

p) Acil ve kriz durumlarnda beseri tibbi tirline erisimin hizlandirlmas1 amaciyla as1 ve immun serumlarm seri serbest brakma siirecini
degerlendirmek.

r) Test ve calsmalarda kullamlacak deney hayvanlarmm uluslararasi standartlarda tiretiimesi, yetistirilmesi, bakimi, beslenmesi ve hayvan
refahnn gozetilmesini saglamaya yonelik is ve islemleri yiirtitmek.

s) Hayvan deneyleri etik kurulu denetiminden gegmis test ve ¢alismalarm prosediirlere ve standartlara uygun yiriitiilebilmesi i¢in ortam sartlarm
saglamak.

s) Hayvan deneyleri yerel etik kurulu kurmak, yiiriitmek ve gerekli izinleri diizenlemek.

t) Daire Baskanhginda yiriitillen faaliyetler sonucunda olusan tibbi ve tehlikeli atiklarm ilgili mevzuatlara gore tasnifinin saglanmasi, gegici
depolama alanlarma iletilmesi, atiklarm bertarafi igin atik yetkilisine teslim edilmesi stirecini koordine etmek.

u) Tehlikeli ve tibbi atik bertarafi igin hizmet satn alma siirecini koordine etmek.

) Gorev alaninda yer alan faaliyetler kapsammda gerekli olan cihaz ve spesifik madde/malzemelerin satm alnmasma yonelik teknik sartnameleri
hazrlamak, talepleri ilgili birime iletmek, satin alma islemine esas komisyonlarda gérev almak.

v) Yiiriitiilen faaliyetlerde is saghgi ve giivenligine yonelik kurallarn uygulanmasim saglamak.

y) Kurumun gorev alanma giren tiriinlerin analiz ve kontroliinde kullanilan laboratuvar cihaz ve ekipmanmm metroloji ve kalibrasyon iglemlerini
yiirtitmek.

z) Kurum ile kamu kurum ve kuruluslart arasinda imzalanan ikili isbirligi protokolleri kapsaminda is ve islem tesis etmek.

aa) Daire Baskanlig1 envanterinde bulunan cihazlara ait sicil dosyalarmmn olusturulmasim saglamak ve belirli periyotlarda gilincelligini kontrol
etmek.

bb) Daire Baskanligi gorev alanma giren is ve islemlerin gerceklestirilmesinde kullanilan cihaz/ekipman ve kalibratorler igin gereken bakim,
onarmm ile kalibrasyon/validasyon hizmetlerinin temini ve tesisi stirecini ytiriitmek.

cc) Daire Bagkanhgi envanterinde bulunan cihazlarn onarmu ve yedek parca temin edilmesi i¢in koordinasyonu saglamak.

¢¢) Cihaz yedek parga degisim kayitlarmi tutmak, kullamim dig1 birakilacak cihazlarm varsa servis raporlarmi almak.

dd) Ulusal Kontrol Laboratuvari tarafindan gerceklestirilen is ve iglemlerin uluslararasi tanmrligmmn saglanmasi ve artriimasi amaciyla ulusal ve
uluslararasi laboratuvar akreditasyonuna yonelik kalite yonetim sistemi ¢alismalarim yiiriitmek.

ee) Avrupa Konseyi - Avrupa Farmakope Komisyonuna tiyelik ¢cergevesinde gérev ve sorumluluk alanlarma uygun sekilde Daire Baskanhigma
bildirilen Avrupa Farmakopesi ¢alismalarmi koordine etmek.

ff) Farmakope faaliyetleri kapsaminda, ilgili kurum ve kuruluslar, meslek orgiitleri ve tiniversiteler ile isbirligi yapmak.

gg) Avrupa Farmakope Sekreteryasi tarafindan gelistirilen standartlarla ilgili olarak gonderilen teknik dokiimanlara itiraz varsa belirtilen siireye
kadar Sekretaryaya bildirilmesi ile ilgili yazigmalart yapmak.

§8) Avrupa Farmakopesine iiye tilkelerin monograflar {izerindeki bildirimleri hakkinda, gerekirse bilimsel ve teknik komisyonlardan bilimsel goriis
almak.

hh) Avrupa Farmakopesi uzman/galisma gruplarma adaylarm onerilme, atama ve kabul siireglerinde ilgili adaylarm bilgilerinin teminini,
sekreteryaya iletilmesi ve kabul prosediirleri ile ilgili is ve iglemleri yiiriitmek.

1) Avrupa Farmakope Komisyonunun standart terim ve tammlanmasi c¢algmalarmda standart terimin Tirkge karsiigmm belirlenmesi
calismalarmi yiiriitmek.

i) Milli monograf ¢alismalarm yapmak, yapilmasmi saglamak, bu ¢aligmalar i¢in akademik is birligi yapmak ve koordinasyonu saglamak.

1) Avrupa Farmakopesinin adaptasyonu ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek.

kk) Tirk Farmakopesi olusturulmasi ¢alismalart ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek.

1) Tirk Farmakope Dergisine yonelik i ve islemleri yiiriitmek.

mm) Laboratuvarlarda yiiriitillen faaliyetlere yonelik mevzuat dogrultusunda bilimsel ve teknik destek amaciyla bilimsel damsma komisyonu
olusturarak gerekli i ve islemleri tesis etmek.

nn) Daire Bagkanliginda yiriitiilen i ve islemler i¢in tiim resmi yazigma siireglerini yiiriitmek ve koordine etmek.

00) Daire Bagkanlhgma gelen ve giden evraklarm dagitmim yapmak ve ilgili mevzuat dogrultusunda kaydmi tutmak, arsiv mevzuatma gore
argivleme islemlerini yiirtitmek.

60) Faaliyet alanlarma uygun olarak Kurum tarafindan verilecek diger gorevleri yiiriitmek.

UCUNCU BOLUM
Laboratuvarlarin Genel Ozellikleri

Genel ozellikler

MADDE 6- (1) Laboratuvarlarm genel 6zellikleri ile ilgili hususlar sunlardur:

a) Laboratuvarlar, faaliyet alanlari ile ilgili olarak ulusal veya uluslararasi belirlenen limitleri dogru bir sekilde tespit edebilecek donanima sahip
olur.

b) Enstriimantal cihazlarla yapilan analizlerde numune hazrlama birimi ile cihazn bulundugu birim ayri planlanrr, disartya hava ve gaz veren
cihazlar ile analizde kullandig1 ¢6zeltileri ve hazrlanan numuneleri kapali ortamda bulundurmayan cihazlarm bulundugu ortamlarda mutlaka hava emici
olur.

c¢) Laboratuvarda kullanilan terazilerin ¢evre sartlarmdan (hava akimy, titresim ve benzeri) etkilenmemesi i¢in gerekli tedbirler almur.

¢) Laboratuvarlar teknolojik gelismeye bagh olarak 6zel ortam gerektiren analizlerde ve muhafaza kosullarmda bu sartlar1 saglayan alet ve
ekipmanlarla donatilir ve ayri birimler halinde planlanir.

d) Laboratuvarda tehlike anmda kullanilmak {izere kolayca ulasilabilir uygun yerlerde acil boy ve goz dusu gibi uygun tedbirler alnir.

e) Laboratuvar ¢aligmalarmda analiz sonuglarmm olumsuz etkilenmemesi i¢in ortamin toz, nem, buhar, titresim, elektromanyetik etkenler ve
zararl canlilar gibi olumsuz sartlardan korunmasi saglanr. Laboratuvar ¢alismalarinda analizlerin gerektirdigi ideal ortam sicakligmm saglanmasi i¢in



gerekli tedbirler almir.

f) Laboratuvar tarafindan calisan personelin is saghg1 ve giivenligi igin 20/6/2012 tarihli ve 6331 sayih s Sagh$1 ve Giivenligi Kanunu ve ilgli
diger mevzuat hikkiimlerine gére gerekli tedbirler almir. Laboratuvarda ik yardim i¢in gerekli malzemelerin bulundugu ik yardim dolab: ve talimati yer
alrr.

g) Laboratuvarlarm temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon islemleri yazih talimatlara gore diizenli olarak yapilir ve kontrol edilir.

§) Boru sistemleri, radyatorler, aydmlatma, havalandrma sistem ve baglantilar: ile diger servis noktalary temizlenmesi kolay olacak ve
laboratuvar cahsmalarmi etkilemeyecek sekilde tasarlanir. Duvar, tavan, taban ve tezgah yiizeyleri kolayca temizlenebilir ve gerektiginde dezenfekte
edilebilir 6zellikte olur.

h) Aydmlatma, isitma ve havalandirma sistemleri yapilacak analizlere uygun olarak planlanir ve uygulanir.

1) Laboratuvarm analiz yapilan birimlerine, o birimde ¢alisan personel haricindeki kisilerin kontrol dis1 girisleri 6nlenir.

i) Laboratuvarlar, numune akisi, yogunlugu ve kapasitelerine uygun olarak, kimyasallarm, besiyerlerinin, referans-standart gibi maddelerin, analize
almmncaya kadar numunelerin ve ayrica analiz sonrasinda kalan orneklerin uygun sekilde muhafaza edilebilecegi ayr1 depo veya sogutucu cihaz
bulundurur.

j) Laboratuvarlarda ortaya ¢ikan atiklarin atik yonetimi mevzuatma gore yonetimi saglanir.

k) Laboratuvarlar; gaz tiipleri, tesisat, kimyasallar, her tiirlii alet ve ekipman yoniinden 6331 sayih Kanun ve ilgili yonetmeliklere gore gerekli
tedbirleri alr.

I) Laboratuvarlarda, TS EN ISO/IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarmm Yetkinligi Icin Genel Gerekliliklerde yer alan tiir
prosediirler ve talimatlar bulunur.

DORDUNCU BOLUM
Genel Gereklilikler, Numune Kabul, Analiz islem ve Siirecleri

Genel gereKklilikler

MADDE 7+«1) Laboratuvarlarda; iiriin grubuna gore Tiirk Farmakopesi, Avrupa Farmakopesi ve uluslararasi kabul géren diger farmakope
yontemleri, uluslararasi kabul goren harmonize standartlarda tanimlanan analiz yontemleri, tiriine ait isletme i¢i valide analiz yontemleri, uluslararasi
kabul géren bilimsel rehberlerde veya bilimsel yaymlarda yer alan analiz yontemleri kullanir.

(2) Analiz faaliyetlerinde deney hayvam kullanimma iligkin is ve islemler ile yetkinlik siire¢leri deney hayvanlar ile ¢alisma hususunu konu alan
mevzuat hiikiimleri dogrultusunda yiiriitiiliir.

(3) Laboratuvar, miisteri talebi dogrultusunda gerceklestirecegi analiz faaliyetlerine yonelik olarak izlenebilirligi saglamak adma ilgili akreditasyon
standardmna uygun kalite yonetim sistemi kurar, uygular ve iyilestirerek gelistirir.

(4) Kurum, analizlerin yetkilendirilmis personeller tarafindan yapiimasmi saglar.

(5) Daire Bagkanliginda her laboratuvar ve destek biriminde, K'Y S’de tanimh dokiimanlara uygun meslek gruplarinda, birim sorumlusu ve yeterli
sayida personel istihdam edilir.

(6) Daire Bagkanhgi personelleri uzmanlik alanlari dogrultusunda Kurumda teskil olunan muhtelif bilimsel ve danisma komisyonlarmda gérev
alabilir.

(7) Daire Bagkanligi biinyesinde analizler ile analizlere iliskin teknik ve destek faaliyetlerini yiiriitmek tizere Birimler kurulur.

Numune teslim ve kabulii

MADDE 8-1) Laboratuvarlara analiz, kontrol veya seri serbest birakma amaciyla gelen numuneler ve analiz i¢cin gerekli madde/malzemelerin
nicel ve nitel uygunlugu ile teslim eden kisinin yetkisi kontrol edilerek gorevli personel tarafindan teslim alnir.

(2) Laboratuvar birimlerine sevk edilen numuneler, saklama kosullarma uygun olarak uygun alanlarda muhafaza edilir.

Analiz islem ve siirecleri

MADDE 9<1) Analiz talep yazisvdosyasi birim sorumlusu tarafindan incelenerek numunenin 6ncelik durumuna gore is planma dahil edilir.
Birim sorumlusu tarafindan analiste sevk edilen dosya, analist tarafindan incelenir. Inceleme sonucunda {iriin dosyasinda belirtilen analizlerin Kurum ici
imkanlarla gergeklestirilip gergeklestirilemeyecegi hususuna yetkinlk, madde/malzeme ile cihaz/ekipman mevcudiyeti ve is programu tetkik edilerek
gerekgeli karar verilir.

(2) Laboratuvar birimlerindeki analiz faaliyetlerine yonelik siirecler, KY'S’de tanimh dokiimanlara goére yiirtitiiliir.

(3) Numunelerin kabuliinden analiz edilmesine ve raporlanmasma kadar her asamada numuneye ait bilgiler ve islemler ilgili mevzuat ve K'Y S’ nin
gerektirdigi gizlilik ve tarafsizlik esaslarma uygun olarak yiirtitiikiir.

(4) Birinci fikrada belirtilen degerlendirmelerin yapimas: sonrasinda, analiz hizmetlerinin analiz talep siireleri icerisinde karsilanamamasi
ongoriildiigiinde; asagida sralanan usullerden Daire Bagkanliginca yapilacak olan degerlendirme dogrultusunda uygun olan usul secilerek akredite
parametreler disimda kalan analiz parametrelerine iligkin analiz hizmetleri saglanabilir:

a) Kurumca ¢ikarilan kilavuz kapsaminda laboratuvarlarm yetkilendirilmesi.

b) Universitelerle ihtiyag duyulan analizler i¢in altyapilarmm kullanimma iliskin isbirligi protokollerinin isletiimesi.

¢) Ihtiya¢ duyulan analiz hizmetinin icrasmda kullanilacak laboratuvar cihaz/ekipman altyapismmn hilihazirda isbirligi protokoli imzalanmis
tiniversitelere ait laboratuvar cihaz/ekipman envanterinde yer almamasi halinde, analiz hizmeti almak {izere satm alma islemlerinin gergeklestirilmesi.

¢) Thtiyac duyulan analiz hizmetinin icrasmda kullanilacak laboratuvar cihaz/ekipman altyapismm yukarida belirtilen yontemler dahilinde ihtiyag
duyuldugu dénemde saglanamamasi durumunda; bahse konu madde, malzeme, cihaz ve/veya ekipmanm bagvuru sahibi tarafindan Ulusal Kontrol
Laboratuvarma analiz i¢in gegici olarak konumlandiriimasi ve/veya temin edilmesi ile gergeklestiriimesi.

d) Analizi gerceklestirilecek olan tirtiniin 6nceliklendirme durumu, son kullanma tarthinin yakin olmasi, analiz igin gerekli altyapmm
olusturulmasma yonelik stirenin kisith olmast gibi smirlayici hallerde Daire Baskanligmdan en az iki analistin gorevlendirilmesi suretiyle gizlilik ve
tarafsizlk ilkelerine riayet edilerek tiretici veya dis laboratuvarlarda analiz iglemlerinin yapilmasi veya gorevlendirilen analistlerin gozetiminde
yaptiriimast.

(5) Hizmetin satn alma/yetkilendiriimis laboratuvar hizmet alim yoluyla saglanmasi halinde bu uygulama ve analiz sonuglarmdan Ulusal Kontrol
Laboratuvari sorumludur.

(6) Ulke genelinde yaplamayan analizler i¢in gerektiginde masraflari iriin sahibi tarafindan karsilanmak suretiyle ilgili analiz i¢in yurtdisinda
faaliyet gosteren tercihen akredite laboratuvarlardan hizmet almabilir.

(7) Kurum faaliyet alanmna giren {irtinler i¢in ihtiyag duyulan analizlerin teminine yonelik; laboratuvarlarm yetkilendirme basvurulari analiz yetki
belgesi verilmesi, analiz yetki belgesinin yenilenmesi, yetki verilen laboratuvarlarm ¢alisma usul ve esaslari, analizler, laboratuvarm sorumluluklary,
denetim faaliyetleri gibi esaslarm Kurumca yaymlanan kilavuza uymasi gerekir.

(8) Universiteler ile kamu kurum ve kuruluslarma ait laboratuvarlara Kurum tarafindan yapilacak denetimler kapsammnda yetki verilerek analiz
hizmeti saglanir.

(9) Yetkilendirilmis laboratuvarlarm bagvuru ticretleri her yil Bakanlik¢a onayh kurum fiyat tarifesi ile belirlenir.

(10) Yetkilendirilmis laboratuvarlarm analiz yetkileri yetki belgesinde belirtilen siire sonunda sona erer.

(11) Yetkilendirilmis laboratuvarlar Kurum tarafindan ilgili kilavuzlarda belirlenen siireler kapsammda denetlenebilir.



(12) Laboratuvar tarafindan tanzim edilen analiz raporlar;; nihai raporun olusturulmasinda gorev alan analistler ile ana laboratuvar birim
sorumlusu tarafindan imzalanir. Analiz raporlar1 KYS gerekliliklerine uygun olarak ilgili mercilere idari amir imzal {ist yaz ekinde bildirilir.

Numune lerin muhafazasi, iadesi ve imhasi

MADDE 10«1) Laboratuvarlara gelen numunelerin ve analizlerden artan numunelerin uygun kosullarda ve giivenli bir sekilde muhafaza
edilmesi veya iade yahut imha islemleri yiiriirliikteki mevzuata uygun olarak gergeklestirilir.

(2) Numuneler, raporlama tarihi itibariyla {iriin smiflart icin belirlenen saklama siiresi boyunca, uygun kosullara sahip muhafaza alanlarinda
saklanir. Siiresi dolan numuneler KY'S’de tanimli dokiimanlar kapsammnda imha edilir.

BESINCi BOLUM
Seri Serbest Birakma Uygulamalan

Seri serbest birakma siireci

MADDE 11- (1) Kuruma seri serbest birakma basvurusu ile gelen as1 ve immun serumlarmn seri 6zet protokolleri basta olmak tizere seri serbest
brrakma siirecinin degerlendiriimesi, acil durumlarda isletilecek hizh degerlendirme ve istisnai durumlarin ele almmasi, numunelerin kabul edilmesinin
ardindan DSO kilavuzlari, farmakopeler ve EU OCABR kilavuzlarinda yer alan analiz metotlarmi risk bazh degerlendirmelerle birlikte esas alarak kalite
kontrol testlerinin yapilmas1 ve {irtiniin uygunluk durumuna gore seri serbest birakma sertifikasmm veya seri serbest birakma uygunsuzluk sertifikasmm
diizenlenmesinde As1ve fmmun Serumlar Hakkinda Seri Serbest Brrakma Y énetmeligi uygulanir.

(2) Daire Bagkanligs seri serbest birakma sertifikasi ve seri serbest birakma uygunsuzluk sertifikasi diizenlemeye ve yayimlamaya yetkilidir.

ALTINCI BOLUM
Laboratuvar Kalite Yonetim Sistemi, i¢ Tetkikler ve Akreditasyon Uygulamalar

Laboratuvar kalite yonetim sistemi

MADDE 12<1) Laboratuvarlarda deney islemlerini iceren tiim is ve iglemlerde KYS Standardi gereklilikleri dogrultusunda kurulan KY'S
isletilir.

(2) KYS dokiimanlarmm yaymlanmasi, revizyonu ve giincellenmesi sorumluluk alanlari dahilinde Kalite Y 6netim Birimi veya birim bazinda
gergeklestirilir.

(3) KY S’nin siirdiiriilmesi, gelistirilmesi ve etkinliginin kontrolinden laboratuvar personelinin tamami miistereken sorumludur.

ic tetkikler

MADDE 13«1) KYS’nin etkinliginin kontrolii, laboratuvar yillik i¢ tetkik plam kapsaminda i¢ tetkik¢i havuzunda yer alan yetkin personelin
katillimuyla ilgili KY'S dokiimanma uygun olarak gergeklestirilir.

(2) Micbir sebepler (dogal afetler, salgn hastaliklar, giivenlik endisesi ve benzeri) s6z konusu oldugunda elektronik vasttalar ile Birimlerin sanal
veya fiziki sahalari uzaktan i¢ tetkik yontemi ile tetkik edilebilir.

Akreditasyon uygulamalar

MADDE 14- (1) Laboratuvar; ger¢eklestirmis oldugu analiz hizmetlerinde sonuglarm uluslararasi diizeyde gegerlilik kazanmasi ve giivenirliginin
artirilmasi1 amaciyla deney ve kalibrasyon laboratuvarlari alaninda parametre bazh akreditasyon kapsam genisletme politikasi uygulayabilir.

YEDINCi BOLUM
Personelin Analiz Yapmaya Yetkilendirilmesi, Analiz Yonte mleri, Analiz Raporlan

Personelin analiz yapmaya ye tkile ndirilmesi faaliye tleri

MADDE 1541) Laboratuvarlarda yiiriitilen veya ihtiya¢c duyulan analizlerin yapilabilmesi icin uygun mesleklere sahip personel, KY S’de
taniml dokiimanlar dogrultusunda yetkilendirilir.

(2) Halihazirda akredite kapsamda bulunan veya kapsam genisletme amaciyla belirlenen parametrelerde personel yetkilendirme siirecinde;
metotlarm validasyonuw/verifikasyonu siireci gozetilerek personeller arasi tekrarlanabilirlik, tekrar iretilebilirlik verileri gibi performans kriterleri
tizerinden karsilastirma testleri degerlendirilerek yetki verilir.

(3) Deney hayvanlari ile ¢algilacak personele Kurum tarafindan ilgili mevzuat hiikiimlerine gére acgilan egitime katilarak sertifikalandiriimasi
sonrasinda belirlenen gozlem siiresi sonunda personel performansi gozetilerek yetki verilir.

(4) Halihazwrda akredite kapsamda bulunmayan ve kapsam genigletme parametresi olarak karar verilmemis parametrelerde KYS
dokiimanlarinda belirtilen alternatif yontemler uygulanir.

(5) Yetkili personelin laboratuvardan uzak kalma siiresi alti aydan fazla ise; deney/personele gore degisen deney izleme siiresi sonunda
personelin yetkilendirilecegi deneylere karar verilir. Verilen karar dogrultusunda yetkilendirme c¢alismalart testin niteligine gore yukarida swralanan
maddelerden uygun olani tercih edilerek degerlendirilir.

SEKIZINCi BOLUM
Ucretler, Kayitlar, Arsiv, Muhafaza ve imha, Mal ve Hizmet Al

Analiz, yetkilendirme ve seri serbest birakma faaliyetlerinin iicre tle ndirilmesi

MADDE 16- (1) Laboratuvarlar tarafindan yiiriitiilen analiz, yetkilendirme ve seri serbest brakma faaliyetleri icin Bakanlik¢a her yil belirlenen
tcretler almnir.

Kayitlarin tutulmasi ve arsivlenmesi

MADDE 17«1) Belge ve kayitlar yazih ve/veya elektronik ortamda tutulur ve muhafaza edili. Analiz raporlari ile birlikte birim argive
gonderilmesi gereken ham veriler, analizleri yapan analistler tarafindan toplam sayi ve igerik kontrolii yapilarak hazirlanr ve birim arsiv/biiro
personeline teslim edilir. Birim arsiv/biiro personeli tarafindan toplam say1 ve igerik kontrol edilerek arsivlenir.

(2) Raporlar ve kayitlar Devlet Arsiv Hizmetleri Hakkinda Y 6netmelikte belirtilen usul ve siireye uygun sekilde arsivlenerek muhafaza edilir.

Mal ve hizmet alimi

MADDE 18- (1) Laboratuvarlarm ihtiyac1 olan mal ve hizmet almu ilgili mevzuat hiikiimlerine uygun olarak yiirtitiiliir.

DOKUZUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Bilimsel damisma komisyonu

MADDE 19«1) Laboratuvarlarda yriitillen faaliyetlere yonelik mevzuat dogrultusunda bilimsel ve teknik destek amaciyla bilimsel danigma
komisyonu olusturulabilir.

Kilavuz

MADDE 20- (1) Kurum tarafindan bu Y 6netmeligin uygulanmasma yonelik kilavuzlar Kurumun resmi internet sitesinde yaymlanir.

Yiiriirliik

MADDE 21- (1) Bu Yoénetmelik yaymu tarihinde yiirtirlige girer.

Yiiriitme

MADDE 22- (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskam yiiritiir.



